Vagledning for patienter och vardare

INTRODUKTION

TILL ASPAVELI®
(pegcetakoplan)¥

V Detta ldkemedel ar foremal for utdkad évervakning.
Detta kommer att géra det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera
de biverkningar du eventuellt far.

Uppdaterat produktresumé och utbildningsmaterial
finns pa: www.fimea fi
Detta dokument har godkants av myndigheten FIMEA 6/2025
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Introduktion

Du har fatt den har broschyren darfor att du, eller ndgon du vardar, har ordinerats ASPAVELI.

Det kan till en borjan verka svart att ge sig sjalv eller ndgon man vardar en injektion, men det finns
tips och radd som kan gora det lattare att gora infusionen till en rutin. Nar du l&ser den har
broschyren ar det viktigt att tanka pa att alla patienter ar olika. Tala med lakaren om pa vilket satt
den har informationen galler dig.

Lakaren kommer att fylla i och ge dig ett patientkort. Anvand det som en kom-ihag-hjalp for din
behandling, Iakarens telefonnummer och viktig sakerhetsinformation.

Lakaren eller sjukskoterskan kan svara pa alla fragor om diagnosen och behandlingen.

Vad ar ASPAVELI?

ASPAVELI &r ett lakemedel som innehdller den aktiva substansen pegcetakoplan. Pegcetakoplan
har utformats for att binda till komplementproteinet C3 som ar en del av kroppens
immunologiska forsvarssystem som kallas "komplementsystemet”. Pegcetakoplan forhindrar att
kroppens immunsystem forstor de roda blodkropparna.

ASPAVELI ar ett lakemedel som ar avsett for behandling av vuxna patienter med en sjukdom som
kallas paroxysmal nokturn hemoglobinuri (PNH). Lakemedlet ges tva ganger per vecka som en
infusion under huden.

Patientkort:

Du kommer att fa ett patientkort av ldkaren.
+ Detta kort har ditt unika referensnummer for det kontrollerade distributionssystemet.
+ Ha alltid med dig detta kort under behandlingen och i 8 veckor efter den sista dosen.

- Visa kortet for all halso- och sjukvardspersonal som behandlar dig. Det hjédlper dem att stélla
ratt diagnos och ge dig ratt behandling.

- Visa kortet pa apoteket nar du hamtar ut ditt recept.

- Sok vard omedelbart om du far symtom pa en allvarlig bakteriell infektion, dven om du inte
har kortet med dig.



Sakerhetsaspekter

Risk for allvarliga infektioner

Anvandningen av detta lakemedel 6kar risken for infektioner, inklusive infektioner som orsakas av
bakterierna Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis och Haemophilus influenzae. Detta ar
svara bakteriella infektioner som drabbar slemhinnorna i ndsan, svalget och lungorna eller
hjarnhinnan och kan sprida sig ut i blodet och hela kroppen. Allvarliga bakteriella infektioner kan
snabbt bli livshotande om de inte upptacks och behandlas i tid.

Kontakta omedelbart lakaren eller uppsok akutvard om du far nagot av féljande tecken eller
symtom pa en allvarlig infektion:

+ huvudvark och feber + huvudvark med stel nacke eller stel rygg

- feber och utslag + huvudvark med illamaende eller krakningar
- feber med eller utan skakningar och frossa + ljuskansliga 6gon

- andfaddhet + muskelvark med influensaliknande symtom
+ hog hjartfrekvens + forvirring

+ kallsvettig hud + extrem smarta eller extremt obehag

Vaccinationer eller antibiotikabehandling

Vaccinationer mot bakteriella infektioner minskar risken for att fa allvarliga infektioner. Men
vaccinationer forhindrar inte alla allvarliga infektioner.

Lakaren kommer att se till att du blir vaccinerad mot bakterierna Streptococcus pneumoniae,
Neisseria meningitidis och Haemophilus influenzae i enlighet med gallande lokala riktlinjer om du
inte har fatt dessa vaccinationer tidigare.

Om du har fatt dessa vaccinationer tidigare kan du fortfarande behova ytterligare
vaccinationer innan du paborjar behandling med ASPAVELI.

Du ska fa dessa vaccinationer minst 2 veckor innan du paborjar behandling med ASPAVELI.
Om du inte kan vaccineras 2 veckor innan du pabdrjar behandling med ASPAVELI kommer

lakaren att ordinera antibiotika (Iakemedel for behandling av bakteriella infektioner) for att
minska risken for infektion, och som du ska fortsatta att ta till 2 veckor efter din vaccination.

Nar du har vaccinerats far lakaren ett referensnummer for det kontrollerade
distributionssystemet. Lakaren ska skriva detta nummer pa ditt patientkort. Du maste visa
detta nummer for apotekspersonalen innan de kan lamna ut ASPAVELI.



Risk for allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner kan forekomma hos vissa patienter.

Avbryt ASPAVELlinfusionen och s6k omedelbart ldkarvard om du far nagot av foljande tecken eller
symtom pa en allvarlig infektion:

- andningssvarigheter

+ brastsmartor eller tryck over brostet

- yrsel-/svimfardighetskansla

- kraftig klada eller upphojda knélar i huden

- svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg som kan orsaka svaljsvarigheter
eller svimning.

Risk for intravaskular hemolys efter avslutad behandling

Om du vill sluta anvanda ASPAVELI ska du forsta tala med lakaren.

Det ar mycket viktigt att du/den patient du vardar inte glommer bort eller skjuter upp nagon
schemalagd behandling.

Om behandlingen med ASPAVELI avbryts helt, eller skjuts upp (eller om behandlingar gloms
bort), finns det risk for hemolys, ett av de allvarliga tillstanden vid PNH. Hemolys innebar att
roda blodkroppar, som transporterar syre i kroppen, bryts ned. Hemolys orsakar olika
symtom pa PNH, som:

- trotthet - blodproppsbildning (trombos)
- mork urin (hemoglobinuri) - svaljsvarigheter

- magont (buksmarta) - impotens hos man

- andfaddhet

Kontakta omedelbart lakaren om du marker nagot tecken eller symtom pa hemolys.



Rekommendationer om preventivmedel

Effekterna av ASPAVELI pa ett ofott barn ar inte kdnda. Kvinnor som kan bli gravida bor anvanda
effektivt preventivmedel under behandling och upp till 8 veckor efter avslutad behandling.
Radfraga lakare innan du tar detta lakemedel..

Forberedelser for sjalvadministrering

ASPAVELI ges som en subkutan (under huden) infusion med en infusionspump. | borjan skoter
lakaren dina infusioner. Nar lakaren har gett dig korrekt utbildning i hur en subkutan infusion ges
kan du sjalv administrera din dos tva ganger i veckan.

ASPAVELI levereras i en injektionsflaska av glas och ska forvaras i kylskap i originalférpackningen
eftersom det ar ljuskansligt. En injektionsflaska innehaller dosen till en infusion.

Du hittar en ingdende beskrivning av hur du sjalvadministrerar ASPAVELI i bipacksedeln och i
bruksanvisningen fran infusionspumpens tillverkare eller genom att klicka pa videolanken nedan.

Beskrivning av utrustningen for sjalvinfusion

Du behover féljande for infusionen:
Infusionspump med sprutsystem och tillverkarens bruksanvisning (visas inte).

A. Infusionspump med sprutsystem
(visasinte)

B. Kompatibel spruta

C1. Overféringsnal ELLER

C2. Nal-16s dverforingsenhet for att dra
upp lakemedel ur injektionsflaskan

D. Infusionsset (visas inte, varierar
beroende pa tillverkarens
anvisningar for utrustningen)

E. Infusionsslang och Yanslutning

(om sadan kravs) B gcy W\ :
F. Behallare forvassa A B ; \“’ =l
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och skarande foremal . S
G. Alkoholservetter
H Gasbinda och tejp eller Endast for illustration. De produkter du far kan se annorlunda ut.
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Anvisningar om hur du tittar pa videon om
sjalvadministrering pa en internetuppkopplad enhet

Skrivin nedanstdende webbadress i din webbl&sare eller klicka pa lanken for att se
instruktionsvideon. Du kan ocksa anvanda QR-koden nedan for att se videon.

https://aspaveli-instructions.com/se

Rapportering av biverkningar

Det ar viktigt att rapportera biverkningar av behandlingen eftersom det gor det mojligt att samla
in mer information om sakerheten for ASPAVELI. Om du far biverkningar (detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i bipacksedeln), sarskilt allvarliga infektioner orsakade av
kapslade bakterier, allvarliga 6verkanslighetsreaktioner eller hemolys efter avslutad behandling,
ska duinformera lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Du kan rapportera biverkningar genom att kontakta lakaren eller via det nationella
rapporteringssystemet:

webbplats: www.fimea.fi

SakerhetsO och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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Deltagande i en sakerhetsstudie efter
det att lakemedlet godkants (PASS)

En sakerhetsstudie efter det att lakemedlet godkants (PASS) ar en studie som utfors efter att ett
lakemedel godkants for att skaffa mer information om lakemedlets langsiktiga sakerhet.

PASS-studien kommer att anvanda sakerhetsdata som samlas in i en separat Sobi-sponsrad
observationsstudie, Sobi.PEGCET304-studien. Om du samtycker till att delta i PASS-studien skriver
lakaren in dig i Sobi.PEGCET304, som kommer att 6vervaka hur effektivt ASPAVELI ar i verkligheten
hos patienter med PNH. Denna observationsstudie samlar ocksa in data om sékerhet och patient-
och lakarrapporterade utfall.

Sakerhetsdata fran Sobi.PEGCET304 kommer att extraheras och dverforas till PASS-studien.

Innan du skrivs in i Sobi.PEGCET304, kommer du att fa ingdende information om studien och bli

ombedd att underteckna ett formular dar du samtycker till att delta. Det ar helt frivilligt att delta och

information som skulle gora det maojligt att identifiera dig direkt eller indirekt kommer att avlagsnas.
g  Dessutom kan du nar som helst dterkalla ditt samtycke.



Sekretess och skydd
av personuppgifter

All'information som du lamnar kommer att behandlas i enlighet med Sobis dataskyddspolicy och i
enlighet med de syften for vilka den lamnas. Du hittar fullstandig information om hur
personuppgifter skyddas hos Sobiivar policy som finns har: https:/sobi.fi/tietosuojakaytanto
(pa finska). Om du inte samtycker till denna anvandning av dina uppgifter, ber vi dig att kontakta
oss med hjalp av kontaktuppgifterna pa den har webbsidan.

Mer information

Tala med lakaren om du har nagra fragor om din halsa eller om ASPAVELI.

Mitt referensnummer for det kontrollerade distributionssystemet:

Skriv in ditt eget referensnummer du har fatt sd att du har det tillgéngligt.
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Anteckna alla fragor som du vill stalla
vid nasta lakarbesok
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